RAVIMIOMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Supprestral, 50 mg/ml, siistesuspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml siistesuspensiooni sisaldab:

Toimeaine:
Medroksiiprogesteroonatsetaadina 50 mg

Abiained:
Metiiiilparabeen (E218)
Propiiiilparabeen (E216)

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.
Valge virvusega suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Inna drahoidmine emastel koertel.

4.3. Vastuniidustused

Enne medroksiiprogesterooni manustamist tuleb teostada looma kliiniline ldbivaatus.

Preparaati (medroksiiprogesteroonatsetaati) ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:
- prodstruse, 6struse, metdstruse periood;
- eelnevalt pdetud urogenitaalhaigused;
- pidev v&i ebanormaalne ndrevool hibemest;
- ebaregulaarne ind vdi niimfomaania;
- ebatiinus vdi monedel juhtudel varem esinenud ebatiinus;
- piimanddrmekasvajad;
- teised dratuntavad endokriin- vdi reproduktiivsiisteemi héired;
- tiinus: progestageen stimuleerib emase koera endomeetriumi proliferatsiooni ja sekretsiooni
aktiivsust;
- laktatsiooni ajal;
- intravenoosselt.



Eelloetletud vastundidustusega emastel koertel vdib emaka diameeter suureneda, tekitades vaginaalset
ndret ja piiometriiti. Emaka ebanormaalse suurenemise v3i pideva vaginaalse ndrevooluga loomad
vajavad tavaliselt seisukorra parandamiseks ovariohiisterektoomiat.

Preparaat voib raskendada suhkrutdbe ning on diabeeti pddevatele loomadele vastundidustatud.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Enne kasutamist korralikult loksutada.

Preparaat voib pohjustada emastel hurtadel piimaeritust ja piimanédédrme turset, mistdttu tuleks
manustamisel olla ettevaatlik.

Emastel koertel vdib ravi alustada enne sugukiipsuse saabumist. On soovitatav siiski oodata dra
esimese inna saabumine, mis vdimaldab teha kindlaks vdimalikke reproduktiivorganite patoloogiaid.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte manustada intravenoosselt.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi {ikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vaib esineda ajutist kehamassi suurenemist.

Stistekohal vib esineda naha ja karvade depigmentatsiooni ja karvade viljalangemist.

Preparaat stimuleerib emastel koertel endomeetriumi (emaka limaskesta) hiiperplaasiat ja sekretoorset
aktiivsust. Harvadel juhtudel vdib tekkida endomeetriumi tsiistiline hiiperplaasia ja ptiometriit.

Vaib esineda poliidipsiat, diarr6oad, kerget hibeme ja piimanddrmete turset.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel v3i imetavatel koertel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt insuliini raviga.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Enne kasutamist korralikult loksutada, et siistesuspensioon oleks iihtlaselt homogeniseeritud.
Preparaati manustatakse subkutaanselt.

Subkutaansel manustamisel tuleks valida mittenéhtav nahapiirkond (kaenlaalune nahavolt esijiseme
sisekiiljel), sest vdimalik on lokaalse nahareaktsiooni teke (m6dduv naha ja karvade
depigmentatsioon).

Emane koer: 0,5 ml....2 ml siistesuspensiooni sdltuvalt kehamassist andstruse ajal.

Mitte iiletada annust 50 mg/10 kg kehamassi kohta.

Manustamisintervall: 4...5 kuu jérel.

Tahtis on Supprestrali kasutamine andstruse teisel poolel. Kui ravimi manustamist ei rakendata
regulaarselt, taastuvad loomadel normaalsed innaperioodid.



Ajavahemik viimasest siistimisest kuni jairgmise 6struseni on igal loomal erinev: tavaliselt on see 6
kuud. Mdnedel emastel koertel v3ib see olla 3 aastat voi isegi enam.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Medroksiiprogesterooni annust kuni 75 mg kg kehamassi kohta iga 3 kuu jarel {ihe aasta jooksul
talusid koerad histi, siisteemse toksilisuseta. L.ahangul tidheldati hiipofiiiisi vdiksemaid muutusi
(akromegaalia), emaka tsiistilist hiiperplaasiat, sapipdie limaskesta tsiistilist hiiperplaasiat, sapikive,
maksa suurenemist ja neerupealiste vihenemist.

Uleannustatud koguse saab tdenzoliselt kirurgiliselt eemaldada, kui see avastatakse piisavalt kiiresti
parast manustamist.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: Suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid.
ATCvet kood: QGO3DA02

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Medroksiiprogesteroonatsetaat (MPA) on loodusliku steroidhormooni progesterooni siinteetiline
analoog.

Selle farmakodiinaamiline toime sarnaneb endogeense progesterooni toimega. Progesteroon parsib
folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva hormooni (LH) tootmist hiipofiitisi
eessagaras ning takistab sel teel folliikuli kasvu, kiipsemist, sekretsiooni ja ovulatsiooni.
Medroksiiprogesteroonatsetaadil on mitteselektiivne afiinsus steroidhormoonide sihtorganites, néiteks
munasarjades, emakas ja udaras leiduvate progesterooniretseptorite suhtes.
Medroksiiprogesteroonatsetaat on dstrogeense toimeta progestageen, mille androgeenne toime on
minimaalne.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast subkutaanset manustamist vabaneb medroksiiprogesteroon aeglaselt, mis tagab ravimi vihese,
ent piisiva kontsentratsiooni veres. Peale ravimi manustamist annuses 50 mg/10 kg kehamassi kohta,
saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon seerumis, mis on ligikaudu 4,7 ng/ml, 9 paevaga. Peale
suhteliselt kiiret medroksiiprogesterooni taseme langust (4,5 ng/ml — 0,9 ng/ml) seerumis 1.....7.
nddala jooksul peale manustamist, langeb medroksiiprogesterooni tase aeglasemalt ja on 6 kuud peale
manustamist ligikaudu 0,3 — 0,4 ng/ml.

Medroksiiprogesteroonatsetaat metaboliseeritakse maksas. Medroksiiprogesteroonatsetaat ja selle
metaboliidid eritatakse peamiselt roojaga, vdike kogus eritub uriiniga.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Metiiiilparabeen (E218)

Propiiiilparabeen (E216)

Naatriumkloriid

Poliisorbaat 80

Makrogool 400

Naatriumatsetaat

Aidikhape

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Pappkarp, mis sisaldab II tiiiipi klaasviaali.

Siistesuspensioon on saadaval jairgmise suurusega pakendis:
viaal 5 ml.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Vetoquinol SA
Magny-Vernois

F-70200 Lure

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1537

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 05.12.2008
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15.11.2013
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2013

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: Retseptiravim



